1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Coliprotec F4/F18, lyofilisat til oral suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis vaccine indeholder:
Aktive stoffer:

Levende, ikke-patogene Escherichia coli O8:K87" (F4ac)............... 1,3x108 til 9,0x10® CFU™
Levende, ikke-patogene Escherichia coli 0141:K94" (F18ac)......... 2,8x108 til 3,0x10° CFU™

* ikke svaekkede

*CFU - kolonidannende enheder

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjeelpestoffer og andre bestanddele

Dextran 40 000

Saccharose

Mononatriumglutamat

Vand, renset

Hvidt eller hvidligt pulver.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Svin.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af svin fra 18-dages alderen mod enterotoksigene F4-positive og F18-positive
Escherichia coli med henblik pé:

- mindskelse af forekomsten af moderat til sver E. coli-fraveenningsdiarré hos inficerede svin
- mindskelse af faekal udskillelse af enterotoksigene F4-positive og F18-positive E. coli fra

inficerede svin.

Immunitetens indtreeden: 1 uge efter vaccination.
Immunitetens varighed: 3 uger efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.



3.4 Serlige advarsler

Det frarades at vaccinere dyr, som er i immunundertrykkende behandling, og dyr, som er i
antibakteriel behandling med virkning mod E. coli.

Kun raske dyr ma vaccineres.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Vaccinerede smagrise kan udskille vaccinestammerne i mindst 14 dage efter vaccination.
Vaccinestammerne kan let spredes til andre svin, der er i kontakt med vaccinerede svin. Uvaccinerede
svin, der er i kontakt med de vaccinerede svin, vil baere og udskille vaccinestammerne ligesom
vaccinerede svin. [ denne periode ber svin, som har nedsat immunforsvar, undgd kontakt med
vaccinerede svin.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Ved handtering af laegemidlet ber anvendes personlige vernemidler bestdende af beskyttende
engangshandsker og gjenverm.

Ved uforsetlig indtagelse skal der straks seges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten skal vises
til leegen. Ved spild pa huden skal der straks skylles med vand, og der skal snarest muligt seges

leegehjlp; indleegssedlen eller etiketten skal vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Svin:
Der er ikke observeret nogen bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervdgning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Draegtighed:
Anvendelse frarades under draegtighed.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre

leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.



3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.
Vaccinationsprogram: Der indgives en enkelt dosis oralt fra 18-dages alderen.

Alt udstyr, der anvendes til klargering og administration af vaccinen, skal vere frit for rester af
antimikrobielle midler, rengeringsmidler og desinfektionsmiddel for at forhindre inaktivering.

Den rekonstituerede vaccine er en transparent til uigennemsigtig bleggul suspension, afthengigt af den
tilsatte meengde vand til fortynding.

Massevaccination:

- 50-dosispakning: Rekonstituer lyofilisatet ved at tilsaette 10 ml vand til haetteglasset. Omryst
haetteglasset godt, overfor suspensionen til et méleglas, og tilsat vand til et samlet volumen pa
100 ml. Omryst blandingen godt, og brug den inden for 4 timer. Giv en enkelt dosis pa 2 ml
oralt uanset svinenes kropsvegt.

- 200-dosispakning: Rekonstituer lyofilisatet ved at tilseette 20 ml vand til hatteglasset. Omryst
haetteglasset godt, overfor suspensionen til et méleglas, og tilsat vand til et samlet volumen pa
400 ml. Omryst blandingen godt, og brug den inden for 4 timer. Giv en enkelt dosis pa 2 ml
oralt uanset svinenes kropsvegt.

Vaccination gennem drikkevandssystemet:
Drikkevandssystemet skal vaere rengjort og skyllet grundigt med ubehandlet vand for at undga rester
af antimikrobielle midler, rengeringsmiddel og desinfektionsmiddel.

Tilbagehold drikkevandstilferslen i 1 til 2 timer for den planlagte vaccination for at stimulere svinene
til at drikke suspensionen med vaccinen.

Rekonstituer lyofilisatet ved at tilsaette 10 ml (50-dosis pakning) hhv. 20 ml (200-dosis pakning) vand
til haetteglasset. Omryst blandingen godt.

Den faerdige suspension af vaccinen skal indtages senest 4 timer efter tilberedning. Serg for
tilstreekkelig med plads til, at alle svin kan komme til at drikke den nedvendige maengde. Den faktisk
indtagne mangde vand kan imidlertid variere betydeligt athaengigt af flere faktorer. Det anbefales
derfor at vurdere den faktiske vandindtagelse i et tidsrum af 4 timer for vaccinationen. Alternativt kan
man henholde sig til folgende tabel:

Kropsvaegt (kg) Vandindtagelse (liter) i en 4-timers periode
1 svin 50 svin 200 svin
Op til 4,5 0,11 liter 5,5 liter 22 liter
4,6-6,8 0,17 liter 8,5 liter 34 liter
6,9-9,0 0,23 liter 11,5 liter 46 liter

- Til indgivelse fra trug eller tanke fortyndes den rekonstituerede vaccine i det volumen vand,
svinene drikker i lobet af 4 timer.

- Til administration gennem vandledning med doseringspumpe fortyndes den rekonstituerede
vaccine i det nedvendige volumen af stamoplesningen til doseringspumpen. Det ngdvendige
volumen stamoplesning beregnes som det volumen vand, svinene drikker pd 4 timer, ganget
med doseringspumpens pumpeandel (som decimalbrek). Eksempel: Ved et 4-timers forbrug pa
22 liter og en doseringspumpeandel pa 1 % behoves 22 liter x 0,01 =220 ml stamoplasning.

Hyvis der er mistanke om rester af desinfektionsmiddel i drikkevandet, f.eks. klorin, anbefales det at
tilseette skummetmaelkspulver til drikkevandet som stabilisator, for vaccinen tilsattes. Den endelige
koncentration af skummetmeelkspulveret skal vaere 5 g/liter.



3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

En rektal temperatur pa op til 41,2 °C kan forekomme hos enkelte dyr inden for de forste 24 timer
efter administration af en overdosis pd 10 gange den normale dosis.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Nul dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI09AEO03.

Til fremkaldelse af aktiv immunitet mod enterotoksigene F4-positive og F18-positive E. coli hos svin.
Vaccinen fremkalder intestinal immunitet og serologisk respons mod F4-positive og F18-positive E.
coli hos svin. Vaccinen giver krydsbeskyttelse mod F18ab-positive E. coli som pavist ved udsettelse
(challenge) for bade 7-dages indtreeden af immunitet og 21-dages varighed af immunitet. De
antistoffer, som vaccinen udleser, giver krydsreaktivitet mod F4ab- og F4ad-positive E. coli-stammer.
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med laegemidler til dyr.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaeegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering og fortynding ifelge anvisning: 4 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C).
Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af glas type I p4 11 ml indeholdende 50 doser og hatteglas af glas type II p4 50 ml
indeholdende 200 doser med prop af klorbutylgummi med aluminiumkapsel.

Karton med ét hatteglas a 50 eller 200 doser.
Karton med fire hatteglas a 50 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.



5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det padgaeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/16/202/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 09/01/2017

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

04/2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




